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Faut-il introduire la mesure de la qualité 
de vie dans les essais thérapeutiques ?
Le contre
Should we include QOL evaluation in clinical trials? No!
Mots-clés : Qualité de vie, Essais thérapeutiques, Cancer du sein.
Keyword: Quality of life, Clinical trials, Breast cancer.
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Q uoi de plus iconoclaste que de se prétendre contre l’évaluation de la qualité devie dans les études cliniques ? Alors que la qualité de vie est un véritable phéno-mène de société, que tout le monde s’en préoccupe, pourquoi serait-elle négli-
gée chez les malades, à un moment où la maladie et les médecins se chargent de la dété-
riorer ?
Et pourtant, qu’est-ce que la qualité de vie si ce n’est un état physique et psychologique
essentiellement individuel, dans lequel chacun met ce qui lui importe le plus et qui est si
différent d’un individu à l’autre ? Des articles entiers sont écrits sur la définition de la
qualité de vie [1]. Étudier quelque chose de subjectif et que l’on est incapable de bien
définir et élargir des évaluations individuelles à des populations de patients, tel est l’ob-
jectif de ces études.
Comment est évaluée la qualité de vie ? Il existe de nombreux questionnaires ; certains
se détachent par leur fréquence d’utilisation, sans doute parce qu’ils sont “raisonnables”,
assez commodes à utiliser, et sans doute, aussi, parce qu’ils sont recommandés par des
organismes internationaux. Ils évaluent plusieurs domaines, physique, psychologique,
relationnel… Certains domaines sont absents de beaucoup d’outils, comme le spirituel,
difficile à codifier et à mettre en graphique.
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Il arrive assez souvent que plusieurs questionnaires soient utilisés simultanément ;
dans le dossier d’enregistrement d’un produit de chimiothérapie, il y avait cinq ques-
tionnaires à remplir plusieurs fois au cours du traitement ! La qualité de vie du patient est
aussi de ne pas l’ennuyer avec plusieurs formulaires à remplir toutes les deux ou trois
cures. La satisfaction légitime du patient qui réalise que son médecin ne s’intéresse pas
qu’au somatique risque fort de disparaître avec l’overdose !
La méthodologie de ces études laisse trop souvent à désirer : questionnaire donné par
le médecin (à qui le malade veut faire plaisir), questions sans réponse, diminution expo-
nentielle du nombre de réponses au fil du temps (seuls les malades qui vont bien conti-
nuent à répondre), présentation des résultats par domaine alors que le questionnaire est
conçu comme un tout…
Ce qu’ont apporté les études de qualité de vie
Une mauvaise qualité de vie est un facteur de mauvais pronostic [2]. A-t-on besoin
d’études complexes pour arriver à cette conclusion ? Le mauvais état général interfère
immanquablement sur la qualité de vie et peut, au moins en partie, l’expliquer.
Les questionnaires orientés sur les symptômes sont les plus faciles à interpréter, que
ces symptômes soient liés à la maladie ou aux effets secondaires des traitements ; ils ont
été conçus, en particulier, pour évaluer les anti-émétiques. Il n’est pas certain qu’ils
apportent plus que l’interrogatoire soigné, ou encore mieux qu’une évaluation par le
patient de l’intensité des symptômes (par exemple, tenir un journal pour apprécier l’effi-
cacité d’un anti-émétique).
Un autre intérêt des études de qualité de vie est la mise en évidence d’un “bénéfice” en
utilisant un produit B plutôt qu’un produit A, alors que l’efficacité évaluée par méthode
objective (par exemple : délai sans progression, survie globale, taux de réponse…) est
comparable. Il s’agit d’une situation de plus en plus fréquente contre laquelle les parades
sont l’augmentation importante du nombre de patients inclus dans les études… et
dans les études de qualité de vie. À notre connaissance, en Europe, aucun produit n’a
obtenu son autorisation de mise sur le marché sur un simple bénéfice en terme de qualité
de vie. Les progrès limités enregistrés avec les nouvelles thérapeutiques rendent cette
approche plus fréquente.
Références bibliographiques
[1] Candel D, Dubois D. Vers une définition de la qualité de vie. Revue Francoph Psycho-Oncologie
2005; 4: 18-22.
[2] Conroy T, Bredart A, Briançon S. Valeur pronostique des mesures de qualité de vie en cancérologie.
Revue Francoph Psycho-Oncologie 2005; 4: 23-8.
